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　本件のRiegel v. Medtronic, Inc. はFDAの厳
しい審査を経ている点にMedtronic判決との差
異がある。以下では，合衆国最高裁判所判決
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医薬品・医療機具の警告過失訴訟と専占（プリエンプション）
― 101 ―
省令に抵触すると，判断している。1984年の
全国交通自動車安全法は，ドライバーの安全の
ために，1987年生産の自動車のすべてでなく，
一部に受動の抑止装置を要求し，段階的にエ
ア・バッグの装置を求めていた。この行政目的
をデザイン欠陥訴訟は阻害する，というのであ
る。以上は，医薬品に関する合衆国最高裁判所
Wyeth判決の内容である。
結びに代えて
　最近の合衆国最高裁判所判所の専占をめぐる
議論を整理して結びとする。第一に，合衆国
最高裁判所Riegel判決は，医療機具に関する
§360k（a）の文言を厳格に解釈して，この条
項に如何なる条件をも課してはならぬとした。
この判決で，医療機具に関する限り，コモン
ロー上の不法行為訴権の成立する範囲は制限さ
れた。しかし，その守備範囲は必ずしも明確で
はない。シャーキー教授の提言は議論すべき余
地が残されていることを示唆している。
　第二に，合衆国最高裁のWarner-Lambert 
Co. v. Kentは4―4と分裂し，結論の出ない状態
で先送りをした。
　第三に，医薬品警告過失訴訟のWyeth合衆
国最高裁判決は，FDA規制は最小限であり上
限規制ではない，欠陥医薬品に対する不法行為
請求の専占は，法制度が処方薬被害につき，消
費者に長く与えてきた法制度の根幹を揺るがす
ことになると，示唆する。Wyeth判決は，医
薬品に関して，議会の明示の意思がなければ専
占は認められないとの立場を明らかにした。合
衆国最高裁が，医薬品事例で，州法による警告
過失訴訟は連邦法により専占されないと結論し
たことは妥当であり高く評価したい。Wyeth合
衆国最高裁判決の多数意見が，ケスラー，ブラ
デック論文を一部引用し消費者保護の視点を明
確にしたのは注目される。
　なお，少数意見は憲法，行政法の視点から，
専占問題に取り組む姿勢を明らかにしている。
エプスタイン教授，シャーキー教授の問題提起
には魅力がある。専占の問題は基本的には，連
邦と州との間の関係をどのように理解するかと
いう困難な課題である。憲法，行政法の側面か
らの検討は後日に稿を改めて論じたい。
